Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/ZHXexR

LESBASES DE DONNEES GENETIQUES:
DESCREATIONSINTELLECTUELLES SOUS
SUJETION BIOETHIQUE

Nathalie MALLET-PouJoL*

SoMMAIRE: |. Introduction. II. La base de donnees depositaire d’ un

patrimoine personnel. I11.La base de donnees depositaired’ un patri-

moine commun. IV. Le statut des donnees publiques.V.Ledroit dela
concurrence.

|. INTRODUCTION

“Faire I'inventaire des cent mille mots du dictionnaire biologique de
I"humanité’. Paginer ce dictionnaire en “balisant” et cartographiant le
génome. Remplir de mots les pages de ce dictionnaire par le séquencage
systématique des genes, au moyen d’ un aphabet de quatre lettres, A, T, C,
G. Enfin, comprendre ces mots en décryptant le génome. Telle est la
perception du programme mondiaP de recherche sur le génome que peut
avoir lejuriste, gppréhension dérisoire d’ un défi scientifique sans précédent...

* Investigadoradel ERCIM, del Consejo Nacional deInvestigacion Cientifica, CNRS
(por sussiglasenfrancés). Co-directoradel ERCIM, responsable del &reade comunica-
cion. Especialistaen el derecho delaprensa, libertad de expresion, multimedia, basesde
datos, vigilanciaelectrénica. Haescrito varioslibros, entrel os que podemosmencionar: La
comer cializaciondebasesdedatos Lacreacionmultimediay el derecho; es coautoradeEl
derecho, obrayartey museo.

! Cohen, D.,Lesgénesdel’ espoir, Aladécouverte du génome humain, Robert Laffont,
1993, p. 64.

2 Surleprogrammegénome, ver Le Journal du CNRS, enero de 1998, Dossier génome,
pp. 13-20.
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Pourtant, “dictionnaire”, “ cartographie” 2 “livre de I"homme” * les mots
ont une résonance privilégiée en droit de la propriétéintellectuelle. Ce“livre
del”homme” aun support informatique: |es bases de données sont au coeur
du projet.

“Un génome® humain est la succession de prés de quatre milliards de
foislesquatre bases (A, T, G et C) qui constituent le programme génétique
conféré a chaque individu a sa naissance” .6 Les informations résultant de
I’ analyse du génome sont stockées dans de multiples bases de données qui
sont de naturestres diverses.’

On peut ains évoquer:

 Leshanques® de données relatives aux échantillons biologiques, ¢’ est
a dire contenant des informations nominatives sur |’origine des

% Sur le principe méme de cartographie du génome humain, V., Versun anti-destin?
Patrimoine génétique et droitsde |’ humanité, ouvragecollectif sousladirectiondeF. Gros
et G. Huber, Editions O. Jacob, 1992.

4 CCNE (Comité consultatif national d’ éthique pour lessciencesdelavieet dela
santé), “ Ethique et recherche biomédicale”, Rapport 1991, Ladocumentationfrancaise
1993, p. 55.

® Legénomesedéfinit comme* |’ ensembl e desgénesdeschromosomesqui contiennent
desinformationsgénétiques’. Un géneest une* séquence élémentaired’ ADN, ensemblede
nucl éotides, située en un point précisd’ un chromosome et responsabl e des caractéeres
héréditairesdel’ individu. L’ espéce humaine compteenviron 40 000 génes”, in Rapport
Lenoir, Lenoir, N., Aux frontiéresdelavie: une éthique biomédicalealafrancaise, La
documentation francaise 1991, t. I, Lexique, p. 210.

® V. Sgaramella, “ Lesrecherches sur le génome humain”, Versunanti-destin?, cit.,
p. 86.

11l convient delesdistinguer des collections d’ échantillons biol ogiques qui sont
composeéesd’ éppendorfsstockésdansdes*armoires’ et quel’ on appelle souvent banques
d’ ADN. “ Certainesbanques de données sont des catal oguesinformatisésde coll ections.
Elles permettent d’ accéder directement ades spécimensqui sont desréservoirsdediversité
génétiquepour lesespecesd’ intérét économique (agronomie, industriesdesbiotechnol ogies,
santé, etc.). A I’ opposed’ autresbanques sont desrépertoiresdesequencesprimairesd’ acides
nucl éique dont lavocation est de contenir tout ce qui est publié. V. Rapport du GREG
(Groupement derechercheset d’ études sur |esgénomes) sur lesbanquesde donnéesen
génétique, mai 1994; Sur laméthodol ogie de création de cesbases de données, notamment
laforme souslaquelle stocker cesdonnées, V. Erickson, D., “Ledéchiffragedu génome”,
Pour la science, Dossier horssériesur lagénétiquehumaine, M1930, abril de 1994, p. 45.

8 Lestermesdebase ou debangque de données seront indifféremment employésdans
cet article. Lesdifférentesterminologiesn’ ont pasd’ incidence juridique. Ladirective
communautaireaoptépour I’ expression basededonnées. V. Directive 96/9/CE du Parlement
européen et du Conseil du 11 mars 1996 concernant laprotection juridique desbasesde
données, JOCE, niim. L 77/20 du 27 mars 1996.
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donneurs, les références des “éppendorfs’ et les séquences d ADN
identifiées.

* Lesbanquesde données sur les siquences génomiques qui Sont anonymes
et issues du séquencage® de fragmentsd’ ADN.

* Lesbanques de données specifiques mettant en relation desinformations
génétiques et des commentaires et/ou des corrélats provenant d autres
variables.

Généthon a, par exemple, créé une infragtructure informatique “capable
d analyser et de stocker la masse considérable de données produites’ par les
programmes Cartographie physique,'° Cartogrgphie génétiquet! et Genexpress.
“Les résultats concernant les différentes cartes (marqueurs ordonnés pour la
carte génétique, contigsde Y AC pour lacarte physique, séquences codantes
pour lacarte destranscrits) sont stockés dans des bases spécifiques’.*?

Aing, certaines banques de données ne comprendront que les milliersde
sequences génomiques. Ces sequences se présentent sous laforme d’ une
succession et d’ une combinaison des bases ATCG. D’ autres vont stocker
les séguences assorties de commentaires et/ou les travaux des différentes
équipes de chercheurs travaillant sur le sujet. On peut également trouver
des programmes affichant divers types de segments du génome, au moyen
de représentations sommaires tels des triangles et rectangles grisés. '

La recherche sur le génome est “totalement dépendante de I’ outil
informatique qui est peut-étre, d§a, son étape limitante”’ * peut-on liredans
les revues spécialisées en génétique.

® Leséquencageconsistea“liretouteslesbasesdans!’ ordre, delapremiérealatrois
milliardieme”, énoncer lasuccessiondesbasesA, T, C, Gdugénome, tandysquel edécryptage
consisteaen“ comprendrelasignification”, Cohen, D.,Lesgénesdel espoiv..., cit,, pp. 60y 61.

1 | acartephysiqueest dressée en“ ordonnant ces quel questroismilletrongonsde
basesbout about” ¢’ est adireen ordonnant physiquement desmorceaux d’ ADN, Cohen,D.,
op. cit., p. 79. Lacartephysiquen’ est pasnominativepuisqu’ elleest élaboréeapartir de
plusieursgénomeshumains.

| acartegénétique donne* e positionnement approximatif de quel ques milliersde
pointsderepére sur legénome (demilledun million suivant lafinessedelacarte)”. La
cartegénétiquesupposeun retour sur I’ individu danslamesureoui elleest liéeaunemaladie
ou aune caractéristique biologique, Cohen, D., cit., p. 289.

2 Plaguette de présentation de Généthon, p. 13.

13 Nosexplicationssont bien courteset réductrices. Ellesont seulement pour finalitéde
montrer lavariétédesbasesde données, dans|eur structure et danslesmatériaux qui les
composent, cequi peut induireunevariétéderégimesjuridiques.

14 |ettredu GREG, nim. 2, septembre 1994, p. 2.
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“Ces données pl éthoriques resteront cependant muettes si les biologistes
ne peuvent les consulter, lescomparer aux autres connai ssances genétiques,
les interpréter, les tester, et les analyser en détail. Les informaticiens qui
ont lacharge de classer cesinformations dans des banques de données doivent
résoudre deux problemes. sous quelle forme stocker les informations?
Comment les gérer et les consulter? Tel un oracle, le génome humain ne
livrera ses secrets que s on I’ interroge astucieusement”.*® Les banques de
données sont donc un des éléments centraux de larecherche sur le génome
et cristalisent une part du débat sur le statut du génome, avec ses enjeux
scientifiques mais auss industriels et commerciaux.®

Paradoxa ement le statut des bases de données génétiques, en termesde
création intellectuelle, n’ apas de grande spécificité. L’ acte de création d’ une
base de données vaut acte de création d’ un patrimoine reconnu par le droit.
En tant que tel ce patrimoine sera protégé contre toute atteinte, avec une
gradation dans|e protection selon que le droit d’ auteur auraou non vocation
as appliquer.t’

Déslorsqu’ une certaine originalité'® serareconnue alabase de données,
le droit d’ auteur la protégera. Cette protection est indifférente au statut du
génome. Elle vise a consacrer le travail de collecte et d’ organisation des
données danslabase et confere au producteur lamaitrise de son exploitation,
' est adire de son interrogation et delareproduction du fonds documentaire
gu'il a condtitué. 1l est protégé contre tout reproduction non autorisée de
tout ou partie de la banque de données.

En outre, avec la directive concernant la protection juridique des bases
de données, figure aux cotés de la protection par le droit d auteur une

5 Erickson, D.,“Ledéchiffragedugénome”, op. cit., p. 44.

6 V. Scienceset Avenir, M 2667, mars 1994, “ Le marché desgénes’, pp. 22-35.

7 V. notamment 1) Bangquesdedonnéeset droit d’ auteur, Actesdu colloqueorganisé
par I'IRPI et |’ Universitéde Paris, Dauphine, 27 novembre 1986, Librairiestechniques,
1987; Lucas, A., Ledroit del’ informatique, collection ThémisDroit, PUF, 1987, nim. 255
ets.; Mallet-Poujol, N., La commercialisation des banques de données, CNRSEditions
1993, nim. 566 et s.; Vivant, M. etal., Lamy Droit del’ Informatique (sousladirection de
Vivant, M.), Informatique, Télématique, Réseaux, EditionsLamy, miseajour annuelle;
auxquelss’ gjoutent touslesouvragesdepropriétélittéraireet artistique.

8 | adirective basededonnéesprécitée aoptépour lecritéredel’ originalité” au sens
delacréationintellectuelledel’ auteur” (considérant nim. 16) posant queseront protégées
commetellespar ledroit d’ auteur les bases de donnéesqui, “par le choix ou ladisposition
desmatiéres, constituent unecréationintellectuelle proprealeur auteur” (article3.1).
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protection sui generis accordant au “fabricant” d'une base de données la
faculté “d'interdire I’ extraction et/ou la réutilisation de la totaité ou d'une
partie substantielle, évaluée de fagon qualitative ou quantitative, du contenu
de cdle-ci, lorsque I’obtention, la vérification ou la présentation de ce
contenu attestent un investissement substantiel du point de vue qualitatif
ou quantitatif ”.'° Cetexte est sur le point d’ étre transposé en droit francais,
principalement par I'insertion dans le Code de la Propriété Intellectuelle
d'un Titre 1V, intitulé “Droit des producteurs de bases de données’ et
intégrant le droit sui generis prévu par ladirective.

On mentionnera également |’ arsena de protection dite “non privative’,
gu’ offreledroit des contrats (permettant au producteur de limiter et organiser
contractuellement I’ accés a sa banque) et le droit de la responsabilité civile
(notamment I’ action en concurrence déloyale), susceptibles d’en prévenir
et sanctionner les utilisations parasitaires. Enfin le droit péna offre ses
secoursavec laloi du 5 janvier 1988%° (devenue articles 323-1 C. pén. et s.)
réprimant la fraude informatique, de nature a réprimer certaines atteintes
aux systemes de traitements automati sés de données.

Bref, du point de vue de la protection des bases de données, leterrain est
assez “balisé” juridiquement. Pourtant ce qui trouble nos certitudes est toute
laréflexion bioéthique qui doit étre menée autour du matériau génétique
meémorise par ces bases.

Nous avons évoqué le terme de patrimoine congtitué par la banque de
données, dans son acception civiliste.?* Ce concept est trésriche car il porte
enlui I'idéed une universdité de droit, ensemble desbiens et des obligations
d' une personne, patrimoine créé et patrimoine a conserver.

Mais ce terme a des résonances’? dans d’ autres branches du droit (droit
des personnes, droit public internationa). Cette pluralité de sens est tres
forte et nous nous proposons del’ explorer alalumiéere delaréflexion menée
sur le sujet en droit francais.

' Article7 delaDirectivedu 11 mars 1996 précitée.

20 |_oi niim. 88-19du 5janvier 1988 rel ative alafraudeinformatique, JO du 6janv. 1988.

2L \/. Carbonnier, J.,Droitcivil, t. 3: Les biens, PUF, 1992, collection ThémisDroit
Privé,p. 14 ets.

22 Qur lesdiversesacceptions du concept de patrimoine, Labrusse-Riou, V. C., “L’ enjeu
desqudlifications: lasurviejuridiquedelapersonne” ,Droits nim. 13,1991,Biologie, personne
et droit, p. 28; Bellivier, F. et Boudouard-Brunet, L., “Lesressources génétiqueset les
conceptsjuridiques de patrimoine” Ledroit saisi par labiologie, sousladirection de
C. Labrusse-Riou, LGDJ, 1996, p. 179.
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D’ autres “patrimoines’ affectent la liberté de création et d’ exploitation
de ce patrimoine congtitué par la base de données.

Lalibre création est bridée par le droit des individus: la base de données
est dépositaire d’ une juxtaposition de “patrimoines’ personnels.

Lalibre exploitation est bridée par le droit de la collectivité: |a base de
données est dépositaire de tout un “patrimoing’” commun.?

1. LA BASE DE DONNEESDEPOSITAIRE D’ UN PATRIMOINE PERSONNEL

Nous avons vu combien le concept de bases de données génétiques
recouvrait de réalités différentes. Si la cartographie physique conduit a un
traitement anonyme des données, nombre de banques de données vont receler
des informations nominatives, pour assurer les enquétes de cohortes, par
exemple, ou parce que les données seront tellement denses qu’ elles seront
indirectement nominatives. C'est |e patrimoine génétique de I'individu qui
est éudié.

Selon la CNIL, les données génétiques au sens de la loi du 6 janvier
19782 sont soit des “données nominatives par la mention de I’identité de
lapersonne ou de numérosrenvoyant al’ identité ou encore d’ une agrégation
de données permettant delocaliser lapersonne’, soit des* donnéesconcernant
le génotype d un individu”.2> Plus que jamais nous sommes au coeur de la
problématique classique Informatique et Libertés. La nature du matériau
engrange dans labaseimpose, en effet, au producteur un certain nombre de
formditésaupresdelaCNIL, prédablesalacréation du traitement automatisé
ains que le respect des modalités de collecte et de traitement des données
(loyauté, information, sécurité etc...).

Cependant deux questions ont leur particularisme avec les banques de
données génétiques, la question du consentement de la personne concernée
et du respect de lafinalité du traitement automatisé.

% Nosréflexions concernent, bien entendu, principal ement |les bases de données
génétiques humaines. L e concept de patrimoine personnel est certes sans objet pour les
banques de données génétiques en agronomie, par exemple. Laquestion du patrimoine
collectif conserveen revanchetoujourssapertinence, en cequ’ elleintéressel’ appropriation
dusavoir.

24 | oi niim. 78-17 du 6 janvier 1978 relativeal’ informatique, aux fichierset aux libertés,
JOdu7janv. 1978 et rectificatif au JO du 25 janv. 1978.

% CNIL (Commission Nationaledel’ Informatiqueet desLibertés) 120. rapport d’ activité
1991, Ladocumentation frangaise 1992, p. 92.
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1. Unaccordasolliciter

L e consentement delapersonne concernée aété au centredes discussions
de laloi du ler juillet 1994 relative aux fichiers de recherche dans le
domaine de la santé® Elle se double, pour les banques de données
génétiques, d'une question qui intervient en amont, celle de I’ opportunité
méme de la création defichiers.

L’ opportunitédelacollecte

Cette question parait bien paradoxaeaorsquel’ on s attache adéchiffrer
le génome humain et que la banque de données est un des outils principaux
d' analyse. Elle a un lien direct avec celle de I’ opportunité méme d une
recherche génétique” .2’ Convient-il d’'imposer aux individus le déchiffrage
de leur génome? Celavart-il violer I'intimité?’ 28 telles sont lesincertitudes
évoguées par monsieur Sgaramella. Allant encore plusloin, on s'interrogera
sur lafinalité de cette recherche et sur la quéte de connaissance?® dont ele
témoigne. Pour Hermitte, “une cartographie du génome humain ne peut
étre établie qu’ avec beaucoup de prudence, sans précipitation, en se fondant
sur une approche des grandes mal adies, et non sur un souci de connaissance
pure ou sur des espoirs de retombées potentielles’.*° Une approche de la
guestion a été menée avec la “deuxieme’ loi bioéthique® qui dispose en
son article 22 que“ L’ examen des caractéristiques génétiques d’ une personne
ou son identification par empreintes génétiques, lorsqu’ dlen’ est pasréaisée
dansle cadre d’ une procédurejudiciaire, ne peut étre entreprisqu’ adesfins

%6 L oi nim. 94-548 du 1er juillet 1994 rel ative au traitement de données nominatives
ayant pour fin larecherche dansle domainedelasanté et modifiant laloi nim. 78-17 du 6
janvier 1978 relative al’ informatique, aux fichierset aux libertés, JO du 2 juillet 1994.

2TV, lasuggestion de moratoiresdanscertainsdomainesderecherche; Sur lalibertéde
larecherche, Edelman, V. B., in “Génétique et Liberté”, Droits, nim. 13, 1993, Biologie,
personneet droit, p. 38.

28\, Sgaramella, Versun anti-destin?, cit., p. 88.

2 V. Mattéi, J. F., Versun anti-destin? cit., p. 85.

% Hermitte, M. A., Vers un anti-destin? cit ., p. 528.

31 Loi nim. 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et al’ utilisation des éléments et
produitsdu corpshumain, al’ assistance médicalealaprocréation et au diagnostic prénatal
JO du 30juillet 1994, p. 11060.
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médicales ou de recherche scientifique et qu'aprés avoir recueilli son
consentement” .2

Cedébat de politique scientifique pourra paraitre moins dpre, en |’ espece,
car circonscrit alaquestion des données nominatives. Danslamesureou le
caractére personnel des données fait courir un risque d atteinte a la vie
privée de I'individu, la mémorisation informatique de telles données, sous
une forme nominative, est-elle nécessaire et pertinente?

La CNIL aévoqué cette question a propos des banques de données de
recherche génétique sur le glaucome. Apres avoir, en 1987, émis un avis
défavorable® sur un projet derechercheréaisé par I'INED, ellea, en 1991,
estimé “opportun d engager une réflexion sur les banques de données
génétiques et les conségquences de leur utilisation au regard de lavie privée
et des libertés individuelles’ >

Il est clair que cette réflexion reléve de |’ éhique mais I’ expérience et la
démarche Informatique et Libertés sont précieuses pour |’ approche des
traitements informatiques, par la richesse de la réflexion sur les données
a mémoriser en fonction de la findité de la recherche (conduisant a la
supression de données non pertinentes) et sur les procédures d’ anonymisation.

L e consentement ala collecte

Les modalités de collecte des données sont un des fondements de toute
|égidation protégeant les données personnelles et, parmi elles, les conditions
d information et de consentement de la personne concernée. Avec lesbanques
de données génétiques nous nous trouvons au carrefour de plusieurs textes
qui se superposent et qu'il conviendra d’ appliquer tour atour. La premiere
disposition vise les recherches génétiques, la seconde vise les traitements
automatisés de données nominatives.

Larecherche génétique a été encadrée par leslois bioéthiques de 1994 et
le consentement de la personne concernée a éé un des ééments clés du

32 ArticleL 145-15, al 1 du Codedela Santé Publique (CSP).

% CNIL, 8o. rapport d’ activité 1987, p. 107, puisavisfavorablele6juillet 1993, V.
CNIL, 140. rapport d’ activité 1993, p. 201, V. également |’ avis défavorable du CCNE
(Comitéconsultatif national d’ éthique pour lessciencesdelavieet delasanté) du 19
janvier 1993, in Rapport CCNE, Ethique et recherche biomédicale, 1992-1993, La
documentation frangaise, 1994, p. 71.

3 CNIL, 120. rapport d activité 1991, cit., p. 92.
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dispositif. Aing, I article 16-10 du codecivil®® dispose que “L’ &udegénétique
des caractéristiques d' une personne ne peut étre entreprise qu’ a des fins
médicales ou de recherche scientifique. Le consentement de la personne
doit étre recuellli préalablement a la rédlisation de I'éude’. De méme,
I"article L 145-15 du code de la santé publique®® dispose que I’ examen des
caractéristiques génétiques d’ une personne ou son identification par empreinte
génétique ne peut étre entrepris” qu’ apresavoir recueilli son consentement”.
Toutefois, “atitre exceptionnel, lorsque cette étude est entreprise adesfins
médicales le consentement de la personne peut ne pas étre recueilli, dans
son intérét et dans le respect de sa confiance. Sous les mémes réserves, le
consentement peut également ne pas étre recuelli lorsque I’identification
d’une personne par ses empreintes génétiques est recherchée a des fins
meédicaes’.

Aing, en principe, un premier consentement est requis, visant a autoriser
I’étude biologique dés lors qu'elle congtitue une “éude génétique des
caractéristiques d' une personne’ ou “I’identification d’ une personne par ses
empreintes génétiques’.*” Un deuxiéme consentement sera, |e cas échéant,
exigé al’ occasion du traitement automatisé des données.

Laloi du ler juillet 1994 précitée comporte une disposition spécifique,
intéressant particuliérement les données génétiques. Aux termesdel’ article
40-4 d 2 delaloi de 1978 modifiée, “Dans e cas ou |larecherche nécessite
le recueil de pré evements biologiques identifiants, le consentement éclairé
et expres des personnes concernées doit étre obtenu préal ablement alamise
en oeuvre du traitement de données’.*® Cette disposition ne vise pas les
“traitements de données ayant pour fin le suivi thérapeutique ou médica
individuel”, ni ceux ayant pour fin des “éudes réalisées par le personnel
assurant ce suivi et destiné aleur usage exclusif ” (article40-1). Dans cette
hypothese le régime de droit commun s gpplique: faculté d’ opposition pour
desraisons|égitimes sauf, pour laCNIL, a conserver labarre haute qu’ elle
S éait fixée, en imposant pour les données relatives ala santé, le recueil du
consentement expres delapersonne concernée.®

% Loi nim. 94-653 du 29 juillet 1994 rel ative au respect du corps humain, JO du 30
juill. 1994, article 5.

% Loi nim. 94-654 du 29 juillet 1994, article 22.

57 V.Mazen, N. J., “ Tests et empreintes génétiques: du flou juridique au pouvoir
scientifique”, LesPetites Affiches, nim. 149, 14 décembre 1994, p. 70.

% Encesens, CCNE, “ Génétique et M édecine”, La documentation francaise, 1997,
p. 55, visant sesavisndm. 4 du 6 mai 1985 et nim. 25 du 24 juin 1991.

% V.CNIL, 90. rapport d activité 1988, La documentation francaise, 1989, p. 146.
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Des verrous ont donc été apposes aux recherches génétiques des lors
qu’ elles permettent I’ identification d’ une personne. Le consentement est a
la base des principes posés mais un certain flottement dans les pratiques
risque de régner, dans un premier temps, compte tenu de |’ existence, en
pardlee, de plusieursrégimes assortiseux-mémes d’ exceptions. || conviendra
d apprécier, danslapratique, comment coordonner et rationdiser cesrecueils
du consentement.

2. Unefinalitéarespecter

Le respect de la findité du traitement automatisé de données, pierre
angulaire du dispositif Informatique et Libertés, s apprécieratant au regard
de I’ utilisation des données que de leur diffusion.

A. L’utilisation des données

Brodeur évoque I’ existence aux Etats Unis de “banques de données
génétiquesfondées sur I'anadyse del’ ADN de certains contrevenants’, mises
au point avec|’adedu FBI qui se propose delesmettreen réseau. |l Sinquigte
des criteres de collecte de ces informations susceptibles, par exemple, de
viser toutes personnes dont les pratiques sexuelles apparaitraient comme
non orthodoxes.*° VVoid uneillustration du danger de “ catégorisation biologique
conduisant & des discriminations, des exclusions’, redouté par le Comité
Conaultatif National d’ Ethique** (CCNE) a propos destests d’identification
génétique.*? Cestests sont, par exemple, trés précieux dans le domaine des
mad adies monogéniques et offrent aux familles des possibilités de diagnostic.®
IIs ne doivent pas étre utilisés ad’ autres fins.

40" Brodeur, J. P., “Lacriminol ogie entre savoir et pouvoir” , Revue Autrement, Science
ou Justice, num. 145, mai 1994, p. 118; V. également e projet de création d’ un fichier
national d’ empreintesgénétiquesdesauteursd’ infractionssexuellesdansleprojet frangais
deloi sur ladélinquance sexuelle,Le Monde, 2 avril 1998.

41 CCNE, Rapport 1991, cit., p. 62.

2 Sur |’ utilisation destests génétiques, Vitalis, V. A., “ Banques de données génétiques
etlibertésindividuelles”, Ordre biologique, Ordretechnologique, sousladirectionde
Tinland, F., Collection milieux, Champ Vallon, 1994, p. 230.

43 CCNE, Rapport 1991, La documentation francaise, p. 32.
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Le CCNE n’a pas manqué de poser la question de la gestion de ces
données génétiques et deleur informatisation en particulier dansles* banques
d’ADN” #* Le danger de discrimination est, en effet, accentué par
I'informatisation et la mémorisation de telles données. Quelle est larédle
étanchéité du fichier? Les informations qu'il contient ne seront-elles pas
détournées a des fins réprehensibles?

Le danger est patent et laloi du 6 janvier 1978 tente d'en prévenir et
sanctionner I’ existence. Ainsi, la demande d avis ou la déclaration de
création de tels traitements automatises doit en préciser la dtricte finalité
ains que les destinataires ou catégories de destinataires habilités arecevoir
communication des informations enregistrées.*> Tout détournement de
finalité est pénalement sanctionné.* Par ailleurs, I’ article 226-26 du nouveau
code pénal*’ dispose que: “Lefait de détourner de leurs finalités médicales
ou de recherche scientifique les informations recueillies sur une personne
au moyen de I’ é&ude de ses caractéristiques géenétiques est puni d’un an
d emprisonnement et de 100 000 francs d’amende’ .*® Cet indigpensable
respect delafindité du traitement ne se congoit pas sans une stricte régulation
del’ accésaux données.

B. L’accesauxdonnées

Tres étroitement liée ala question du respect de lafindité du traitement
automati sé de données génétiques, se pose laquestion del’ accésadetelles
données. A propos des données issues de tests génétiques, par exemple, le
CCNE recommande que la “tenue des registres’ soit “réservée a un petit
nombre de Centres, agréés par une autorité publique et présentant toutes|les
garanties nécessaires sur le plan scientifique et éhique. Ce principe devrait
vaoir pour les banques d ADN".%° De méme le Comité d’ Ethique souligne

4 CCNE, Rapport 1991, cit., p. 36.

4 Article19delaloi du6janvier 1978.

4 Article44 delaloi du 6 janvier 1978 devenu article 226-21 C. pén.

47 Résultantdel’ article8delaloi niim. 94-653 du 29juillet 1994 rel ative au respect du
corpshumain.

8 Dispositionrepriseal’ articleL 145-18 du codedelasantépublique (article22 dela
loi nUm. 94-654 du 29 juillet 1994).

49 CCNE, Avissur |’ application destests génétiques aux étudesindividuelles, études
familiales et étudesde population, Avisndm. 25 du 24 juin 1991.
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qu'il “ devrait éreinterdit atout tiers, notamment employeur ou compagnie
d’ assurances, non seulement d'avoir acces aux renseignements contenus
dansun registre, donc par une banque d ADN, maisauss de demander aux
intéresses eux-mémes la production des ééments d’information les
concernant, dont dispose le registre ou la banque d ADN” .°

L es destinataires des données sont précisés|ors desformalités de création
du traitement automatisés. Leur nombre est strictement limité. Aucune
modification des destinataires ne peut étre opérée sans en tenir informéela
CNIL et procéder a une déclaration complémentaire du traitement.

Celaimpose au producteur des dispositifs de sécuritétrés strictsavec un
verrouillagedel’ accésalabase. C est ains qu’ aproposdel’ é&ude génétique
sur leglaucomeréalisée par I'INSERM, |les responsables delarecherche et
la CNIL sont parvenus au dispositif suivant: “les traitements informatiques
nécessaires alarédisation de cette éude seront mis en oeuvre respectivement
al’unité 25 del’INSERM et al’INED, sur des micro-ordinateurs dediés et
dont | accés seraréservé aux chercheurs habilités par |e médecin responsa-
ble delarecherche aconsulter ces données et détenteurs acet effet, de mots
de passe individuels’. Par ailleurs, “les données ne seront enregistrées que
sous des numéros et |a liste de correspondance entre ces nUMéros et les
noms des patients sera détenue par le médecin responsable delarecherche” >
Cela, afortiori, ne permet d’ envisager aucune cession desdonnéesou dela
banque de données qui N’ ait é&té prévue lors de ses formalités de création.

Ainsg la liberté du créateur de la base de données sera limitée par la
nature personnelle de certaines des données qu'il entend mémoriser. Ce
caractére affecterale choix des données et de lafinalité de leur traitement.
Il verrouillerales conditionsd’ acces alabanque. A I'inversele particularisme
du génome humain peut conduire aimposer un libre acces a certaines bases.

I11. LA BASE DE DONNEESDEPOSITAIRE D’ UN PATRIMOINE COMMUN

Lamise d’'un “drapeau sur une terre non encore explorée’, tel est I’ écuell
redoutépar le CCNE®? aproposdu génome. Lacrainteest clairement exprimée

%0 CCNE,idem.

1 Délibération nim. 93-066 du 6 juillet 1993, CNIL, 140. rapport d activité 1993, La
documentation francaise 1994, p. 202.

2 CCNE, Rapport 1991, cit., p. 62.
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d'une gppropriation, “dans un but lucratif, d’informations sur le génome
humain, patrimoine de I"’humanité’et d' une “appropriation du savoir qui
pourrait devenir un monopole réservé au déve oppement de biotechnologies®.>3

Cette crainte est nourrie, bien entendu, par les revendications de brevets
sur le génome mais auss par le risque d'une “limitation de I’ accés a une
banque de données”.

Conscient du réle essentiel joué par |es bases de données pour larecherche
génétique, le CCNE aénonce le principe suivant: “ Toute recherche dansle
cadre du génome humain doit avoir acces a des bases de données’, goutant
gue “la question de I’ acces aux bases de données est liée directement a
celle de la *propriété du savoir’. C'est donc un probléme fondamental de
I” éthique delarecherche’.>* Pour prévenir cerisque, il aformulél’ avissuivant:
“les sequences d’ ADN, codantes ou non-codantes, ne sont pas brevetabl es,
ellesdoivent étre considérées comme uneinformation et déposées dans des
banques de données accessiblesa toutela communauté scientifique” .*

De méme, Mme Lenoir a-t-elle gppel € I’ attention des gouvernants sur la
question de I’ accés aux banques de données génétiques: “Il convient de
prendre la mesure du considérable enjeu commercia que congtituent les
banques informatisées de données génétiques mises en place al’ occasion
des recherches sur le génome. 1l est urgent que les pouvoirs publics se
préoccupent des conditions de leur gestion et des moyens de garantir leur
libre accessibilité. Le progres des connaissances s accomoderait mal en
effet d’ une confiscation par certains des connaissances dgja acquises’ .>®

Il est clair quel’ appropriation des données genétiques est redoutée en ce
gu’elle conduirait & une appropriation du savoir au mépris de I'intérét de la
collectivité. Un des moyens de prévenir cet écuell serait de garantir lelibre
acces aux banques de données. Un large débat vas ouvrir, sur le plan éthique,
sur cette question du libre acces. |1 est entamé aujourd’ hui par |e concept de
“Patrimoine Commun de I’ Humanité’ (PCH), énonceé a propos du génome.

La notion de PCH appelle deux prolongements juridiques. Elle dimente
le difficile débat sur le statut du génome (débat sur sa brevetabilité sur le

%3 CCNE, Rapport 1991, cit., p. 62.

* CCNE, Rapport 1991, cit., p. 61.

% Avissur lanon-commercialisation dugénomehumain, CCNE, 2 décembre 1991, in
Rapport CCNE, 1991, cit.,p.65.

% Lenoair, N., “ Aux frontiéres delavie: une éthique biomédicale alafrancaise”, La
documentation francgaise 1991, t.1, p. 155.
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plan interne®” et communautaire>® plus largement sur sa patrimonialisation
au regard de sa qualité de PCH). Elle appelle, en outre, une réflexion sur
I’ acces aux bases de données génétiques. Des lors que ces derniéres sont
porteuses d’ informations relevant du PCH, comment gérer leur consultation?
Il S agit d' éprouver ce que signifiele libre acces aux banques de données et
confronter cet objectif aux diversstatutsdel’ informetion génétique mémorisée

5" Surlabrevetabilitédugénome, V. Avis CCNE du 2 déc. 1991 précité; V. Rapport de
I’ Académie dessciences, nim. 32, éd. Lavoisier, fév. 1995; Bernard, V. J., La bioéthique,
Dominos Flammarion, 1994, p. 60; Bernard, J., Delabiologieal’ éthique, Buchet-Chastel
1990 et Hachette-Pluridl, 1991, p. 133; Clavier, J. P.Lescatégoriesdelapropriétéintellectuelle
al’ épreuvedescréationsgénétiques, L' Harmattan, 1998; Edelman, B., Ver sune approche
juridigueduvivant, Dalloz, 1980, p. 329; Foyer, J. et Vivant, M., Droit des brevets, Thémis
PUF, 1990, p.186 et s. Galloux, J. C., Essai de définition d’ un statut juridique pour le
matériel génétique, thése, Bordeaux 1,1988; Galloux, J. C., “ Delanaturejuridiquedu matériel
génétiqueoudelaréification du corpshumainet duvivant”, Rev. Rech. Jurid., 1989, pp.
540-569; Galloux, J. C., Ethique et brevet ou Le syndrome bioéthique, Dalloz, 1993,
Chronique X1X; Galloux, J. C.,L’impérialismedu brevet, in Nouvellestechnol ogies et
propriété, UniversitédeMontréd , Leséditionsthémis, Litecdiffusion, 1991, p. 111; Knoppers,
B. M., “L’appropriation du vivant: lematériel génétiquehumain”, inNouvellestechnologies
et propriété,op.cit., p. 103; Pitois, T., et Dautrevaux, |., Har moni sation communautaire
et brevetabilitéduvivant, Mémoirede DEA Droit desCréationsImmatérielles, Montpellier,
1990; Velvé R., Brevetabilitédu vivant: lesenjeux Nord-Sud, inVersun anti destin?, op.
cit., p. 398.

V. articleL 611-17 du CPI résultant del’ article 7 de laloi nim. 94-653 du 29 juillet
1994 rel ative au corpshumain, JO du 30juillet 1994, qui dispose que*le corpshumain, ses
élémentsou sesproduitsainsi quelaconnaissancedelastructuretotaleoupartielled’ un
géne humain nepeuvent, entant quetels, fairel’ objet debrevet”.

% Proposition dedirective du Conseil concernant laprotection juridique desinventions
bi otechnol ogi ques, JOCE C10/3 du 13janvier 1989; Avisdu Comitééconomiqueet social
du 26 avril 1989, JOCE C159/10 du 26 juin 1989, suivi d’ une Proposition modifiée de
directive du 16 décembre 1992, JOCE C44/03 du 16 février 1993, puis de la Position
commune CE nim. 4/94 arrétée par le Conseil le 7 février 1994, JOCE C 101/65 du 9 avril
1994, adoptant uneposition médiane et ambigueen posant que“|’ objet d’ uneinventionne
serapasexclu delabrevetabilité au seul motif qu’il se compose de matiére biologique,
utilisecettederniéreoului est appliquée” et précisant queles* procédésdemodificationde
I"identification génétique delapersonne humainecontrairealadignité’ nesont pacrevetables
(article2). A proposdel’ information sur le génome, il est seulement dit au considérant
num. 10, qu’ en conséquence du principe général excluant tout droit d’ appropriation sur
I" é&rehumain, legéne, par exemple, doit étreexclu delabrevetabilité, “ maisquedesél éments
i sol ésdu corpshumain nedoivent pasétre exclusdelabrevetabilité simplement parce
gu’ilssont d’ origine humaine, étant entendu queles élémentsdu corpshumainal’ origine
decesélémentsisoléssont exclusdelabrevetabilité’; cetexteavait étérejetépar le Parlement
européenenmars 1995 qui a, depuis, adoptéen premiéerelecture, laproposition modifiéede
directivedu 29 ao(t 1997. V. également la Proposition de décision du Conseil arrétant un
programme spécifique derecherche, de dével oppement technol ogi que et de démonstration
dansledomaine delabiotechnologie (1994-1998), JOCE C228/107 du 17 ao(t 1994.
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dans ces bases. En clair, il importe de voir s ce principe de libre acces est
envisagesbleen I’ &at du droit positif (et, dans|’ affirmative, d évauer quelle
en serait laportée) ou s'il nécessite des aménagements | égidatifs.

Aingd, convient-il de déterminer comment ce principe s accorde, d’ une part
delaprotection privative de certaines données et bases de donnéeset, d' autre
part, de la liberté d’ exploitation revendiquée par e producteur de la base.

1. Accésaux Basesde Donnéesgénétiqueset protection privative

La proclamation d'un libre accés aux bases de données génétiques se
heurte aux mécanismes de “réservation” desinformations qu’ elles abritent
ains qu’ aux modes de protection de ces créations. Pour éclairer laréflexion,
il importe de déterminer la nature de la protection accordée aux données
mémoriséesdans|esbaseset de préciser I incidence delaprotection privative
des bases de données sur |’ accés a ces données.

Protection desdonnées

Evoquer le PCH est quasi réflexe quand on pense génome. Le concept
est utilisé pour contrecarrer la démarche de brevetabilité du génome mais
auss celle tendant alimiter |” accés aux bases de données. Nous tenterons
d'en apprécier le caractére juridiquement opératoire avant de préciser quelles
donnéesiil concerne.

a. Du Patrimoine Commun deI’Humanité alares communis

La notion de PCH est une notion tres “emblématique’ du droit interna-
tiona public.

A-C Kissen aremarquablement systématise le contenu en analysant les
formes de rédlisation de ce concept en droit international, que I’ on considére
le patrimoine culturdl, naturel, lesfonds marins et I’ antarctique, la biosphére
ou le spectre des fréquences radioélectriques’® par exemple. Il a mis en

% Kiss, A. C., Lanotion depatrimoine commun del” humanitéinle Recueil descours
del’académiededroitinternational de 1982, MartinusNijhoff Publishers, 1983, t. 175,
pp. 99-256.
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valeur la diversité des régimes, mais aussi |I'unité des fondements.
“Maéridisation del’ intéré& commun del’ humanité’il a“ comme caractérigtique
essentielle de constituer une sorte de trust confié tant6t & une organisation
internationale, tant6t & un Etat” .°

“Il viseamieux partager aujourd’ hui et asauvegarder pour les générations
avenir certaines richesses dont nous disposons aujourd’ hui mais qui risquent
de disparaitre... En dehors de la notion de partage, I’idée fondamentale de
ce concept est que ceux qui vivent aujourd’ hui ne sont qu’ un élément d’ une
chaine qui ne doit pas étre interrompue. |l existe une solidarité mondiale
non seulement dans I’ espace entre les peuples du mondes, mais auss dans
le temps, entre les générations qui se succédent” .52

Pour Dupuy “les pays en dével oppement sont trés attachés arejeter toute
idée d appropriation de la ressource et a affirmer, a travers le concept de
PCH, le droit d'accés aux services, au fur et a mesure de I’ apparition des
besoins’ 52 et ce patrimoine est “finalisé pour le progrés de la connaissance
et le développement des peuples’.®® Avec le PCH se joue, S agissant du
génome, la possibilité pour tous, en tous lieux et tous temps, d' accéder ala
connaissance de notre patrimoine.

Cette utilisation du concept de PCH est vivement discutée et n’ apas que
desémules. Il est vrai que laquestion est encore juridiquement incertaine.%
Par exemple, le Consail Condtitutionnd aestiméque* s agissant delaséection
desembryons, il N’ existe, contrairement a ce que soutiennent les saisissants,
aucune disposition, ni aucun principe a vaeur constitutionnelle consacrant
la protection du patrimoine génétique de I’ humanité’ %> De méme, lesensa
lui attribuer demeure incertain. Pour Edelman les textes relatifs au PCH
révélent que “s I’on voit bien réapparaitre la notion ancienne de “non-
appropriation” de la nature, son contenu a été radicalement bouleversé’.
“Non appropriable désigne ici, tout Smplement une neutralisation politique
de | espace, destinée a en permettre I’ exploitation” .6

0 | bidem, p. 232.

1 Ibidem, p. 113.

2 Dupuy, R. J., “Réflexions sur le patrimoine commun de I’ humanité”, Droits-I,
1985, p. 67.

% 1bidem, p. 70.

6 V. Vivant, M., “Droit del’information. Undroit d accés: jusgu’ oli?in Communications
et Stratégies”, IDATE, 3er. trim., nim. 11, 1993, p. 48.

65 Décision nim. 94-343-344 DC du 27 juillet 1994, JO du 29 juillet 1994, p. 11025.

% Edeman, B., “ Natureet sujet dedroit”, Droits, niim. 1, Destinsdu droit de propriété,
PUF, 1985, p. 141.
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En 1993, Galloux écrivait que “ cette qudification juridique issue du droit
international public a certes regu une consécration positive”, par exemple
par la Convention internationale sur le droit de la mer ou par le Traité sur
I’ exploitation et I’ usage extra-atmosphérique, mais“ n’ajamais été appliquée
aux informations génétiques d’ origine humaine autrement que par les
auteurs’.5” De surcroit, sdlon lui, la qudification de “patrimoine commun
de I"humanité nexclut pas la patrimonialisation (bien au contraire) non
plus que I’exploitation commerciale’.

Le débat ne manquera pas de rebondir avec la*“ Déclaration universelle
sur le génome humain et lesdroitsde I’homme” de I’ Unesco, adoptée le 11
novembre 1997, qui dispose, en son article premier, que“Le génome humain
sous-tend I’ unité fondamental e de tous les membres de la famille humaine,
ains que la reconnaissance de leur dignité intrinseque et de leur diversité.
Dans un sens symbolique, il est le patrimoine de I’ humanité’.

Pour Galoux, cette quaification “n’est que le signe de I’ affectation
universelle de cette ressource” 58 qualification juridique qui “coiffe toutes
lesautresmaisqui leslaissetoutes subsigter”, imposant toutefoisune“ servitude
d'intérét universal”. Il est constant que lanotion N’ est pas opérationnelle en
droit interne, et pose la question de la relation droit internationa public/droit
privé.®® Nous en retiendrons sa force symbolique,® notion garante d’une
non réservation de la connaissance, pour le bien de |’ humanité. Partage des
richesses communes, solidarité internationae et temporelle sont les@éments
clésde ce concept avec uneambiva ence de référencesalapropriété commune
ou au contraire a la chose non appropriée ou non-appropriable.’t

67 Gdloux, J. C., Ethiqueet brevet oulesyndromebioéthique, Dalloz, 1993, Chronique
X1X,ndm. 19. Les"auteurs’ citéspar Galloux, J. C., sont Hermitte, M. A. et Edelman, B.,
L’homme, la nature et ledroit,Bourgeois, 1988.

% Gdloux, J.C., Lesenjeuxd’ unedéclaration universellesur la protection du génome
humain, Dalloz, 1996, Chronique, p. 141.

69 V. acet égard, Rousseau, Ch., qui souligneaproposdelathéoriedelarescommunis
endroit delamer, “qu’il N’ est pasdebonne méthodol ogie d’ étendre adesrapportsdedroit
public I’ application de conceptsdedroit privé empruntésau droit romain, car on ne saurait
ramener |’ exercice de compétences étati ques sur | es espaces maritimesaun phénomene
d'appropriation patrimoniale”, Droit I nternational Public, Paris, Sirey, 1980, 1.1V, p. 276.

" Tellead ailleursétél’ approchedelaDéclaration Unesco, dans sadéfinition méme
du génomeet dans!’ esprit qui I’ anime: promouvoir larecherche sur le génometout en
préservant “ladignité, laliberté et lesdroitsdel’ homme, ainsi quel’ interdiction detoute
formedediscrimination fondée sur | es caractéristiquesgénétiques’.

™ Sur ledroit de propriété sur le PCH, Meyer-Bisch, V. P.,Le corpsdesdroitsde
I’homme, EditionsUniversitairesFribourg Suisse, 1992, p. 249.
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b. Les données génétiques non appropriables

La notion de PCH a assurément des relais en droit prive. L’on songe
naturellement au principe de libre parcours des idées que le droit d' auteur
ne saurait entraver. Du libre parcours des idées a celui de I'information le
saut conceptuel est souvent opéré, avec son corollaire, le statut de ‘res
communis’ assigné a I'information brute et celui de “domaine public” en
droit d’ auteur.”

En propriété industrielle, I'article L 611-10, 20. CPI ne considéere pas
comme des inventions les découvertes aing que les théories scientifiques
de méme queles présentationsd’ informations. Or, |’ on est, avec le génome,
au carrefour de la découverte et deI’information et I'article L 611.17 CPI
s enfait désormais|’ écho en évoquant la“ connaissance delastructuretotale
ou partielle d’ un géne humain” insusceptible, en tant quetel, defairel’ objet
de brevets. Rapportée aux banques de données, on peut d§aen déduire que
les informations participant de la connai ssance de la structure du géne sont
inappropriables. L’ on songe logiquement aux € ément de sequencage et de
décryptage du géne. Lasolution est smple et classique en termes de banques
de données. Celasignifiel’ absence de monopole sur cetteinformation brute
et I’ appropriation éventuelle, par des droits de propriété intellectuelle (droit
d’ auteur notamment), d’autres données telles que les commentaires
scientifiques associés aux informations sur le génome.

Aing, les principes de propriété intellectuelle appliqués a I'information
permettent de circonscrire le champ des données delibre accés aux données
non appropriables. Au dela, I'intervention prétorienne ou |égidative est
nécessaire. On pourrait songer, par exemple, aimposer quelescommentaires
scientifiques relévent égdement du domaine public,”® ce qui exprimerait,
en droit interne, un principe supérieur de libre accessibilité, de la force
du PCH...

Mais que signifie concrétement cette non-appropriation des données?
Simplement que nul ne peut interdire la reproduction et I’ exploitation de
cesinformations ou méme la subordonner a certaines conditions autres que
cellesrequises par |"impératif de protection des personnes, au premier rang

2 Mallet-Poujol, N.,Appropriationdel’ information: I’ éernellechimére, Daloz, 1997,
Chronique, p. 330.

3 V.leparalléleendroit d’ auteur, avec lesnouvelles des agences de presse ou les
décisionsdejustice, par exemple.
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desquels figure le respect de laloi Informatique et Libertés. De méme la
rémunération associée al’ interrogation de la base de données ne doit avoir
pour fondement quecelui correspondant au paiement du servicede consultation
télématique offert a I’ utilisateur et non au paiement de I'information elle-
méme. Lanuance parait ténue et artificielle mais garantit lalibre circulation
de telles informations.

Toutefois ce principe de libre parcours n’a évidemment de sens que s
I on accéde effectivement a cesinformations donc aux bases qui les abritent.
Or il peut, en rédlité, étre singuliérement limité par les conditions d’ accés a
labase de données.

2. Protection desbasesde données

L’on vient de voir, qu’'en droit, la mémorisation des informations dans
une base de données ne signifie pas appropriation de celles-ci. Toutefois une
appropriation “defait” est toujoursacraindredéslorsqu’il y acentralisation
deI'information et limitation de son accés. Auss convient-il d’ évoquer les
conditions d’ acces alabanque de données puis celles d' utilisation desdonnées
ellessmémes. L’ on partiradu postulat selon lequel I’ accés a ces données est
autorisé, au regard notamment des dispositions Informatique et Libertés.
Nos dével oppements concernent al ors toutes | es données mémorisées dans
les bases quelles soient ou non désignées comme des données devant étre
delibre accés.

A. L'accesalabasededonnées

Labase de données est le support d’informations pour lesquelles un acces
est envisagé.

Lapluslarge diffusion des données est, en principe, lavocation premiére
delabase, ne serait-ce que pour en assurer larentabilité del’ investissement
consenti pour la créer.

La protection d’ une banque de données par le droit d’ auteur n’ affectera
pas le régime de I'acces aux informations qu’elle contient. Elle assure
smplement, plus fortement, le producteur de la banque contre un pillage
de celle ci, ¢'est adire une reproduction non autorisée de tout ou partie de
la banque (par copie des fichiers ou par tél édéchargement par exemple).
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Concrétement que la base soit ou non protégée par le droit d auteur, la
faculté d'y accéder serafonction des termes du contrat’* souscrit avec le
producteur en vue de sa consultation. Le contrat réglera les modalités
dinterrogation et d' utilisation des données mémorisées.

De méme le droit sui-generis mis en place par la directive a pour objet
d’ assurer au fabricant la protection de son investissement, lequel est
rentabilisé par I’ acces méme alabase. |l ne doit cependant pas s exercer
“de maniére a faciliter les abus de position dominante, notamment en ce
qui concerne la création et la diffusion de nouveaux produits et services
présentant une valeur gjoutée d’ ordre intellectuel, documentaire, technique,
économique ou commerciad”.” Cela signifie que les dispositions de la
directive ne doivent pas “escamoter” les regles du droit de la concurrence et
empécher, non seulement |’ accés alabase, mais aussi la création d’ autres
bases de données contenant, notamment, |es mémes informations.

B. L’utilisation desdonnées

L’ utilisation des données variera en fonction du statut méme de ces
données. En présence de données non appropriées (en |’ espéce, de données
qui ne seront protégées ni par le droit d’ auteur ni par le brevet), le contrat
seralaloi des parties et fixerales droits de I’ utilisateur, notamment quant a
la reproduction des données (sous réserve de ne pas contenir de clauses
abusives, ¢'est adirederestrictionsd’ utilisation inacceptables qui nuieraient
al’ économie méme du contrat).”® Entout éat de cause, il nepeut eninterdire
I' utilisation intellectuelle. 11 peut toutefois en limiter I’ utilisation a des fins
commerciaesdeslors que cette utilisation serait de nature arelever d actes
de concurrence déloyde.”” C' est dorstout letravail de collecte desdonnées
et le co(t de cette opération qui est en cause et justifie cette action en

™ 1l arrivefréquemment qu’ aucun contrat nesoit signéentreleproducteur et I utilisateur.
Lecontrat formé, al’ occasiondel’ interrogation delabase, n’ en est pasmoinsvalable. La
protection delabase par ledroit d’ auteur seraal ors une garantie supplémentaire pour le
producteur et uneindication desexpl oitationspossiblesdelabase.

5 Considérant niim. 47 deladirective bases de données.

6 V. Mallet-Poujol, N., La commer cialisation des bases de données, cit. niim. 749et s.

V. Mallet-Poujol, N., “Marché de I’ information: le droit d’ auteur injustement
tourmenté”, RIDA, nim. 168, avril 1996, p. 113.
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responsabilité civile et non I’ appropriation de telles informations. Au
demeurant, cette interdiction aura pour limite le droit de la concurrence dés
lors que le producteur sera en situation de monopole sur la détention de
certaines informations.

S lesdonnées sont protégéespar ledroit d auteur, lapropriétéintellectuele
peut porter sur I’'information génétique elle méme, s |’on reconnait la
possibilité de consacrer un droit d’auteur sur le séquencage de I’ADN."8
Elle protégera le plus fréqguemment les commentaires pratiqués par les
chercheurs. L’ acces seraformalisé par une licence d utilisation de labase
opérant cession ou concession du droit d' exploitation de la base et qui
préciserala nature des droits consentis sur les* oeuvres’ mémorisées.

Enfin, & considérer possible la prise de brevet “autour” du génome, ce
brevet ne devrait pas affecter I'information sur le génome mémorisée dans
la banque, a supposer méme des points communs entre I’information
meémorisée dans la base et celle diffusée par I'inventeur & I’ appui de sa
demande de brevet (notamment dans la description). En revanche, on peut
se demander s la prise d'un brevet constituera un empéchement a la
mémorisation de ces informations dans la base.

Il ne le semble pas dans la mesure ou, les informations sur le génome
participant de sa connaissance, elles seront de natures et de fonctions
différentes.

Ains la protection privative des données et des bases de données
n’empéche assurément pas qu'il y soit accédé. En revanche, la liberté

8 V. Tibon-Cornillot, M., qui souligne & propos du décryptage du code génétique, que
“selon ce nouveau paradigme, une organisation mol écul aire peut détenir desinformations
complexes: celasuppose unegénéralisation delanotiond’ information d’ originelinguistique,
mathématique, etc., qui relevait initialement descréations culturellesdeshommes, deleurs
langueset écrituresafinqu’ ellesoit aussi I’ undescaractéresfondamentaux delamatiereet
duvivant, ¢’ est adire dedomainesbien en degadetouslesprocessusculturels’,in“Crise
delabiologie, crisedu droit: du code génétique alabiol ogisation desnormes” (Droits,
ndm. 18, 1993, p. 121). Ce déchiffrage, cette miseen évidence delastructuredel’ ADN par
I’ appariement desbases élémentairesA, T, C et G, agencement codé en séguences, reléve-
t-elled’ une activité créatrice del’ homme portant I’ empreinte de sa personnalité, voire
seulement de son apport intellectuel ?Nousen doutons. Commel’ indiquelemot déchiffrage,
il y aun déterminismedu résultat, unelogique contraignante. L’ activité du chercheur a
consistéadéchiffrer un message codé. L erésultat obtenu est lemessagetranscodéde maniére
lisible, maisnon une création originale. Laséquence du génomen’ est quelatraduction
d’unstructure préexistanteet naturelle. Demémel’ opération ultérieurededécryptagec’ est
adiredetraduction, nenousparait pasplusdonner priseau droit d’ auteur, par son caractére
éminemment rigoureux et fidel e et ladémarche scientifique qui laconduit.
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d exploitation du producteur peut se trouver remise en cause par la
consécration d' un droit d’ accés a certaines données.

3. Accésaux Basesde Donnéesgénétiqueset liberté
d’ exploitationdu producteur

S agissant des bases de données, la dynamique du concept de PCH est
extrémement puissante. || doit garantir lelibre acces de chacun aux données.
L’enjeu en et le progrés de la connai ssance dans un espace international .
Cequi est redouté n’ est pas |’ appropriation en tant que telle mais ses effets
c' est-adire le monopole, I'exclusivité. Cela signifie I’ obligation d assurer
un acces a certaines bangues et dans des conditions a préciser. L’ article
18 de la déclaration Unesco dispose, a cet effet que “Les Etats devraient
s efforcer, dans|e respect des principes prévus par la présente Déclaration,
de continuer a favoriser la diffusion internationale de la connaissance
scientifique sur le génome humain, sur la diversité humaine et sur les
recherches en génétique &, acet égard, afavoriser lacoopération scientifique
et culturelle, notamment entre paysindustrialisés et pays en dével oppement” ...

Le principe de libre accés aux données génétiques, S'il peut se conjuguer
avec les mécanismes de réservation privative, (en ce que ces derniers ne
rendent pas impossible un acces aux données mémorisées dans la banque),
bouscule trés certainement la philosophie de la propriété intellectuelle, celle
du monopole d' exploitation du titulaire de droits, en I’ espéce, du producteur
détenant des droits sur sa base. |l met en place une servitude d’acces a
certaines banques de données et rend trés embarrassante la question des
conditions de I’ acces.

La servitude d’ acces

Qud échoregoit, en propriééintellectudle, I'idée d’ unelibre accessibilité
a certaines données, énoncée comme principe généeral et supérieur?
Assurément le trouble et la nécesssité de vérifier ce que recouvrerait cette
obligation afin d’ en peser laportée et delaconfronter aux pratiques actuelles.
Vient al’ esprit qu’ avec cette servitude, ¢’ est sans doute le statut méme du
producteur qui est a réfléchir.

DR © 2004. Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/ZHXexR

LESBASES DE DONNEES GENETIQUES 175
L’ obligation de diffuser

L’idée d’ imposer un acces peut faire sourire un producteur de banque de
données qui vous répondra que la vocation premiere de son produit est
d érediffusée. Maisaquelles conditions? Ou pour, renverser laproposition,
guels contoursrevét cette servitude d' acces? Ledroit d’ un créateur, auteur
ou producteur, est d apprécier et de décider du moment deladivulgation de
sacréation et, en principe, de son utilisation. || peut ainsi ne pas la divulguer
atout public, et le plus souvent, s agissant d’ une banque de données, décider
delafaire fonctionner “en Internet”,” ou adestination d'un public “ciblé’.
C' est lagtuation de bon nombre de bases de données de I’ administration. I
peut auss en limiter les modalités d’ exploitation. Jusgu’ a une époque trés
récente, cet état defait n' était pas contesté. Cette quiétude a été remiseen
cause par la réflexion juridique menée autour du statut des données publi-
ques, d’ une part, et du droit delaconcurrence, d autre part. Les banquesde
données génétiques sont concernées par ces deux interrogations.

IV. LE STATUT DESDONNEESPUBLIQUES

L’ ouverture au public de certains gisements informationnel s détenus par
les administrations ou les éablissements publics (INSEE, PTT) a suscité,
dans un premier temps, uneinterrogation sur ladisponibilité de ces données,
C et adire la possihilité méme de les divulguer (avec toutes les limites liées
aleur caractére confidentiel, privé, nominatif 2° etc.), et sur les moyens que
se donnerait I'Etat de le faire8! La question ne se posait pas encore en
termes d’ obligation de diffusion mais de licéité et de capacité matérielle de
diffusion. L’idéed une obligation de diffusion ou du moinsd’ acces apparait,
dans un deuxiéme temps, liée ala qualité du producteur de ces données, et

™ Demémequel’ auteur d’ une découverte décideradu moment opportund’ enfaireétat
aupresdelacommunauté scientifique oudu public, quoiquequ’il aitintérét le plussouvent
a“prendredate” assezvite...

8 V. Frayssinet, J., “Lesannuaires de France Té écom entreledroit delaconcurrence
et ledroit delaprotection desdonnées personnelles’, JurisPTT,nim. 35, 1ertrim. 1994,
p.15.

8 V. Gaudrat, Ph., “ Commercialisation desdonnées publiques’, OJTI,Ladocumentation
francaise, 1992; Maisl, H.,“Ledroit desdonnéespubliques’, LGDJ, 1996; Mallet-Poujol,
N., op.cit.,p.179ets.
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éventuelement alamission de service public dediffusion®? dont il est investi.

A cet égard une mise a plat du statut des données génétiques doit étre
opérée au regard de leur origine, de leur collecte et des financements ayant
concouru a leur émergence pour apprécier s eles participent de données
ayant vocation a étre largement diffusées.

V. LEDROIT DE LA CONCURRENCE

Cette interrogation sur la possibilité ou I’ obligation de diffuser certaines
données, publiques ou privées, est posée, a présent, en termesde droit dela
concurrence?®® (en droit interne et communautaire). Les principes de droit
de la concurrence interdisent toute discrimination envers les utilisateurs
(fondée sur des ententes ou un abus de position dominante) et posent, par
exemple, laquestion de la validité des clauses d’ exclusivité d'interrogation
des banques de données, ce qui protegerait |la communauté des chercheurs
susceptibles deles consulter. Cette démarche, mue par le souci d’ un progres
économique, rgjoint a certains égards le souci de progres scientifique et de
laconnaissance, deslorsqu’ éllevisearegeter tout monopolesur I’ information.

Deux questions sont actuellement trés discutées. Lapremiereest relative
al’éventualité d’imposer au producteur un acces au fonds informationnel
dont il est détenteur s celui ci est la seule source d information, quand bien
mémeil N’ aurait pasfait ladémarche de!’ ouvrir au public ou du moins quand
il souhaiterait seréserver lapossibilité d' en assurer I’ exploitation commercide
exdusve® La seconde concerne les conditions d exploitation commercide, par
d autres producteurs, du fonds informationnel ains ouvert.

En résumé, quoi que I’ on fasse du principe selon lequel lesinformations
génétiques releveraient du PCH, (concept encore peu opérationnel en droit

8 V. par exemple, lesstatutsdu CNRSet d’ autres organismespublicsderecherche.

8 V.RFDA, “Lesdonnées publiques: un gisement aexploiter?’, nim. 72, oct-déc.
1994 et Bruguiere, J. M., La diffusion del’ infor mation publique, TheseMontpellier, 1995.

8 V. acet égard laréflexion amener aproposdel’ affaireMagill, CICE 6 avril 1995,
V. Careau, C.,Droit d’ auteur et abusde position dominante: versuneéviction ded égislations
national es?, Editionsdujurisclasseur, Europe, juillet 1995, p. 1; Edelman, B., L’ arrét Magill:
unerévolution?; D.1996, Chronique, p. 119; Mallet-Poujol, N., RIDA précitée; Vivant,M.,
Lapropriétéintellectuelleentreabusdedroit et abusde position dominante, JCP, 1995,
Doctrine 3883.
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internet), des pistes juridiques (encore fragiles et incertaines mais trés
contemporaines) s offrent anous pour résoudre cette difficile équation, tirées
du statut des données et du droit de la.concurrence. Ces principes dépassent
aorsla seule perspective du PCH puisqu’ils concernent des données n’en
relevant pas nécessairement. Paradoxal ement, |e statut du producteur dela
base de données peut également étre un éément de réponse.

1. Lestatut du producteur

La question du statut juridique du producteur est induite par celle de la
sarvitude d' acces. Elle est confusément danstous|es esprits en raison méme
delanature des données mémorisées et deleur importance pour lacollectivité
en général. Le débat ouvert au sein du CEPH et dont les médias se sont fait
I écho,2° & propos d' un projet de contrat d’ exclusivité entrele CEPH et une
société américaine de capital risque, a posé le probleme de facon tres
intéressante et aigue.®

Nous avons vu que la servitude d’ accés pouvait avoir, en droit postif,
pour fondement le droit de laconcurrence, mais ces contours vont dépendre
auss du statut du producteur. Ce statut affecte les données d’ une spécificité,
de “données publiques’, par exemple, qui peut conduire a imposer plus
facilement au producteur leur diffusion, au nom d’ une mission de service
public, principalement. De méme, le statut du personnel de recherche aing
gue le financement public ou privé des recherches (notamment par les
industries pharmaceutiques) induit le sort des données traitées. Est aing
posée la question du “lien entre recherche publique et industrie dans le
domaine des biotechnologies’.®” |l sera assurément beaucoup moins aisé

8 Nouchi, V.F.,“Lespouvoirspublicsveulent unetransparence desrecherchessur le
génome humain”, Le Monde, jeudi 24 mars 1994, p. 11 et Gomez, M. et Verdier, M., “Les
banquesgénétiquessouscontrole”, La Croix, 1 octobre 1994.

8 Onmet souvent en avant laquestion delapropriété des collections d’ échantillons
biologiques, desbanquesd’ ADN. Cescollectionsne sont pas, anotre sens, appropriables
encequ’ ellessont constituéesapartir d’ é émentset produitsdu corpshumain qui nepeuvent
fairel’ objetd’ undroit patrimonial (article 16-2 du codecivil résultant delaloi nim. 94-653
du29juillet 1994 précitée). Il conviendra, le cas échéant, d’ en réglementer |’ existence et
I’ usage (V. conclusionsdu Rapport L ouisot, prévoyant un Comitéchargéde*juger de
I’ opportunité de débuter ou de poursuivre une collection”, in article deLa Croix précité).

87 Bensimon, C.,“Lesdollarsjettent letrouble danslagénétique”, Libération, 15mars
1994, p. 22.
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d’ exiger d' un producteur privé, au financements prives, une servitude d’ acces
a sa banque, (sauf sur le terrain, mais encore incertain, du droit de la
concurrence, sans compter la délicate question du co(t de I’ acces et des
données concernées). Mais compte tenu des enjeux de recherche et de
progrés scientifiques, il est opportun de réfléchir alafagon dont le secteur
public delarecherche peut étre en charge delagestion de certaines banques
de données génétiques pour en contrdler la diffusion et |’ usage.

2. Lesconditionsdel’ acces

Lamise en place des conditions d’ accés ala base soul éve princi palement
deux questions: cdlle des personnes concernées et celle du coltt de consultation
de la banque de données.

A. Lespersonnesautorisees

La question des personnes autorisées a consulter 1a banque de données
seposera, sur le plan interne, en termes de concurrence entre secteur public
de larecherche et industriels (Ie principe d' accessibilité ne permettant pas,
anotre sens, d’ opérer de discrimination entre les utilisateurs). Sur le plan
international, sera posée avec acuité la question deslimites delacoopération
et des échanges scientifiques, coopération rendue d autant plus facile et
habituelle, avec les “autoroutes de I'information”, plus précisément les
réseaux I nternet et Renater. Dans cette perspectiveinternationale, le principe
de PCH reprend, en effet, tout son sens. Il n’est cependant pas toujours
faciledaccepter. Monsieur Froguel, posait aproposdu contrat CEPH/ Société
Millenium la question en termes de “patrimoine nationa”, S indignant de
ce que: “cette politique mercantile sélective permettra surtout a la société
Millenium d obtenir sans aucune contrepartie ni contrainte ce patrimoine
national et de |’ exploiter a sa guise grace aun contrat de plusieurs dizaines
de milliers de dollars avec une société pharmaceutique internationale” .28 A
cet argument, il faut cependant opposer le principe de coopération
scientifique et delibre circulation des connaissances. Le choix est &pre. La
encore |’ équilibre devrase faire en fonction des données concernées, seul un

8 | eMonde, précité.
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noyau dur d' informations pouvant étre, selon nous, I’ objet d’ une contrainte
de diffusion nationde et internationale.

B. Leco(tdel’ acces

Lecolt del’ acces aux bangques de données est, en rédlité, un desrisques
essentiesde discrimination et de barrage “ defait” dans|’ accesal’ informetion.
Quelle que soit la nature des données, s I’on est dans une perspective de
droit privé, le cot serafonction de la politique commerciadedel’ entreprise.
Dans une perspective de droit public, on peut envisager de ne faire payer
a |’ utilisateur que le colt margina, la vaeur gjoutée (service d'acces a
I’information, organisation des séquences, indexation des références etc.)
ou encore, le cas échéant, la cession des droits d auteur.®® S’ agissant
d’informations dites de “libre acces’, les regles seraient-elles différentes?

Pour la cartographie du génome, Hermitte propose, trés radicalement,
I’ option suivante:” Les intéressés doivent avoir un libre accés gratuit aux
informations. 1l faut éviter tout esprit de compétition dans ce domaine
d’investigation et donc écarter largement I’ application des régles de
I’économie de marché’.®° La encore, cela reléve de la définition de la
politique de recherche. C'est paradoxaement dans ce choix du mode de
facturation desinterrogations des bases de données que se forgera un statut
spécifique de certaines données génétiques relevant du PCH...

II'y adonc encore fort a faire avec ce principe de Patrimoine Commun
del’Humanité. Il nous déroute quelque peu et nourrit avec vigueur le débat
juridique. On ne sait pas bien le rendre opératoire en droit interne. Drago
posait cette question dans les termes suivants. “L’idée d' un patrimoine
génétique, bien commun de I’ humanité, peut-elle étre définie par les
instances national es? Elles peuvent montrer le chemin decequ’il faut faire
...ounepasfaire” *

Faut-il s attacher amettre en vaeur un principe générd du droit équivalent
au PCH?1| reposerait sur lanature méme du génome, éément de connai ssance

89 V. Gaudrat, Ph., Lacommercialisation desdonnées publiques, cit., p. 67 et s.

% Hermitte, M. A., op. cit.,p.529.

> Drago, G., “Accessibilité et protection des données génétiques en droit francais:
éléments pour une problématique”, in La génétique humaine: de I’information a
I"informatisation, sousladirectiondeKnoppers, B.M., Cadiet, L., Laberge, C. M., CDRP-
CRJO, Thémis-Litec, 1992, p. 149.
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non appropriable de I’ espéce humaine. Faut-il smplement se servir du
concept d'intérét public ou d'intérét général ? Ou encore faut-il se contenter
de gérer les subgtituts que nous avons tenté de mettre en évidence, avec la
réserve gque ces substituts n’ auront que des effets limités et paradoxaux?lls
ne s attacheraient qu’ a certaines données considérées comme publiques et
a certaines circonstances de diffusion des bases de données, déclenchant
aors des mécanismes de diffusion liés a la mission de service public du
producteur ou contraints par le droit de la concurrence. Mais ils seraient
susceptibles de s appliquer a des données sous droit d’ auteur comme a des
données qui recéleraient des éléments de connaissance du génome. La
guestion est loin d’ étre tranchée...

Créations bien embarrassantes que ces bases de données génétiques!

Elles présentent, du point de vue de leur protection globale, en tant que
réservoir d'informations, peu de difficultés (s ce n'est, par exemple, celle
trés classique d'un bas niveau d originalité au sens du droit d’ auteur).

Elles en recelent de profondes deslors que I’ on s attache ala spécificité
deleur contenu. Leur existence méme suppose une divul gation de cecontenu,
car queserait ce“livre’ quel’ on neferait circuler? Maisaquelles conditions,
sous quelles obligations?

Rapports confidentiels ou documents officiels... Edition privée ou
subventionnée...

Il est autant de “livres’ que de régimes juridiques a écrire...
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